MENINGITE: ANVISA ANALISA PEDIDO DE
MINAS PARA REGISTRO DE VACINA QUE
PROTEGE CONTRA 4 TIPOS DA DOENCA

Pedido foi feito pela Fundacao Ezequiel Dias (Funed) em parceria com a Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz). Maior parte do processo continuara ainda sendo feita no exterior.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) analisa um pedido da Fundacao Ezequiel
Dias (Funed) de registro da vacina ACWY, que protege contra quatro tipos de meningite, ao Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI). A informacao foi divulgada, pelo secretario Estadual de Saude, Fabio
Bacheretti, e confirmada pela agéncia.

O pedido foi feito em parceria com a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), do Rio de Janeiro.
Segundo a Anvisa, por se tratar de produto de interesse do PNI, o mesmo foi priorizado e ja se
encontra em analise técnica.

Ainda de acordo com a agéncia, o registro inclui a maior parte das etapas de fabricacao no
exterior, sendo que, neste primeiro momento, as duas fundacdes ficardao responsaveis pela
embalagem e distribuicao ao SUS.

Posteriormente, segundo a Anvisa, tanto a Funed quanto a Fiocruz podem solicitar alteracoes
para realizar outras etapas de fabricacao.

Atualmente, a ACWY estd disponivel nos centros de salde para adolescentes de 11 e 12 anos.
Até junho de 2023, sera aplicada também em jovens de 13 e 14 anos. O imunizante foi incorporado
ao SUS em 2020.

A meningite é provocada por inflamacdo das membranas que revestem o sistema nervoso
central e as complicacdes podem levar a sequelas e até a morte. A transmissdo se da por via
respiratdria e por goticulas de saliva.

No inicio, os sintomas sdo parecidos com a gripe. Mas, com a evolucao do quadro, o doente
pode ter rigidez no pescoco, febre, aversao a luz, desorientacao, dores de cabeca e vomitos.

Producao integral da meningite C a passos lentos

A Funed ja acumula a experiéncia de distribuicdo da vacina contra a meningite C desde 2009.



Cerca de 120 milhdes de doses foram adquiridas e entregues para todo o Brasil, 0 que resultou em
um investimento de R$ 1,7 bilhao.

O contrato, firmado com a empresa GSK, previa a transferéncia de tecnologia para que a
Funed passasse a produzir integralmente o imunizante até 2014. Mas, desde 2017, a fundacao se
encontra na metade do processo, na fase 2, de rotulagem e embalagem do produto.

Segundo a Funed, a transferéncia da fase 3 (formulacao e envase) e fase 4 (producdo do IFA)
encontra-se em andamento. “Devido ao maior grau de complexidade das operacées, ainda nao foi
possivel finalizar a implementacdo dessas atividades”, alegou.
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